VESTNIK SUKL

v s

Mési¢ni informace o léCivech a zdravotnickych prostredcich

r - P
' ® S U KL STATNI USTAV WWW.SUKL.CZ
‘ PRO KONTROLU LECIV WWW.SUKL.EU

OBSAH

Informace o zavadach kvality a nezaddoucich Ucincich léciv, padélcich, nelegélnich pfipravcich

a zdravotnickych prostiedcich - prosinec 2014 2
Piehled pokynt platnych k 1. 1.2015 4
Pfehled ozndmeni o pouziti neregistrovanych 1é¢ivych pfipravkd v prosinci 2014 11
Seznam lé¢ivych pfipravkd, pro néz bylo udéleno povoleni k soubéznému dovozu v prosinci 2014 11
Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické prostiedky 12
Informace o dokumentech vydanych Evropskou agenturou pro lécivé pfipravky 13
Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda 14
Piehled vyrobc( a distributor( lé¢iv v CR schvalenych v mésici prosinci 2014 16
Seznam lécivych pripravk( a potravin pro zvlastni Iékarské ucely bez stanovené uhrady, u nichz mize zadatel
uplatnit maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti 18
Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v roce 2015 20
Nové piipravky registrované centralizovanou procedurou vloZzené do databaze SUKL v roce 2015 20
Zrusené a neprodlouzené registrace v roce 2015 20

TIRAZ

Vydavatel:  Redakéni rada:

Statni ustav pro kontrolu léCiv  pharmDr, Zdenék Blahuta, JUDr. Lenka Cechurova, Ing. Frantisek Chuchma, CSc.,

Odpovédny redaktor: Magr. Apolena Jonasova, PharmDr. Kamil Kalousek, MUDr. Jana Mlada,

Bc. Monika Knobova RNDr. Helena Puffrova, MVDr. Irena Vichova


http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU

01

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACH KVALITY A NEZADOUCICH UCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCICH
A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - PROSINEC 2014

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV
Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

K6d SUKL Nazev LP Opatieni
Drzitele
rozhodnuti

o registraci

Vyrobce nebo Sarze/
drzitel rozhodnuti ¢.certifikatu

o registraci

119938 VIATROMB FORTE CYATHUS 146571-21 Stazeni Pokles v obsahu Iécivé Il
SPRAY GEL, DRM GEL, Exquirere z Urovné latky.
1 % 25 MG/60 KU Pharmaforschungs zdravotnickych
GmbH, Viden zarizeni
187764 VIATROMB FORTE CYATHUS 146571-31 Stazeni Pokles v obsahu lécivé Il
SPRAY GEL, DRM GEL, Exquirere z Urovné latky.
1x211,5GM/27,6 KU  Pharmaforschungs zdravotnickych
GmbH, Viden zafizeni
0193325 Docetaxel Accord Accord Healthcare HR0343 Stazeni Nesoulad se zasadami .
20 MG/TML, INF CNC  Limited, North HR0489 z Urovné spravné vyrobni praxe
SOL, 1 x 21 ML/20 MG Harrow R04925 zdravotnickych pfi vyrobé lécivé latky.
R04977 zarizeni
HR0247
0193326 Docetaxel Accord Accord Healthcare HR0101 Stazeni Nesoulad se zasadami  Il.
80 MG/4ML, INF CNC  Limited, North HR0485 z Urovné spravné vyrobni praxe
SOL, 1 x4 ML/80 MG  Harrow HR0248 zdravotnickych pfi vyrobé Iécivé latky.
R01853 zafizeni
R05272
0193327  Docetaxel Accord Accord Healthcare HR0249 Stazeni Nesoulad se zasadami Il
160MG/8ML, INF CNC Limited, North RO1719 z Urovné spravné vyrobni praxe
SOL, 1 x 8 ML/160 MG  Harrow R04494 zdravotnickych pfi vyrobé lécivé latky.
zarizeni
26507 EBIXA 5 MG/DAVKA, H. Lundbeck A/S, 361970 Stazeni Porucha davkovaciho Il
POR SOL, 1 x 50 ML Valby, Dédnsko 362623 z Urovné systému (mozné
364757 zdravotnickych podani nizsi davky
366901 zarizeni pacientovi).
370137
473631

Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadu stahovdni SarZi kvili zavaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpUsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpusobu lécby, ale nespadaiji do tridy |.

Trida lll — Zdvady, které nepiedstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt poZadovdno pfislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaiji do tfidy | a Il.

OSTATNI SDELENI SUKL

Nejsou.
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni izraelské regulaéni autority

= Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se na zékladé sdéleni izraelské regula¢ni autority stahuje [écivy pfipravek He-
parin sodium 50001U/ml vials, viechny 3arze. Uvedeny Ié¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani
v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z divodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se na zakladé sdéleni izraelské regulaéni autority stahuje lécivy pfipra-
vek Meropenem Teva 500mg/vial a Meropenem Teva 1g/vial, inj.plv.sol., Sarze 1306090, 1306091, 1306095, 1400749
a 1400905. Uvedeny lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

2.Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= Z davodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration stahuje lécivy
pripravek Sodium Chloride, 0,9%, inj., 100 ml Mini-Bag Plus, Sarze P317842 a P317891. Uvedeny lécivy pfipravek nenfi
v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3.Sdéleni Taiwan Food and Drug Administration

= Z dlvodu zavady v jakosti (kontaminace Gc¢innou latkou atropin) se na zakladé sdéleni Taiwan Food and Drug Admini-
stration stahuje lécivy pfipravek Sinmesone Eye Drops, oph gtt sol, ¢.5. 0EHO121, OEHO122. Uvedeny lécivy pfipra-
vek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regula¢nich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter  dislo Sarze vydavajici autorita poznamka

pripravku
Cialis, 20 mg, padélek C251489 Italian Medicines Sarze nebyla uvedena na trh v CR.
por. tbl. flm. Agency Vice informaci zde.
Mabthera, 10 mg/ml  padélek 100 mg: HO156B09  Paul-Ehrlich-Institut,  Sarze nebyly uvedeny na trh v CR.
Ritiximab, inf. cnc. sol., 500 mg: H0721B04 Némecko Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

nazev pripravku charakter pripravku ¢islo Sarze  vydavajici autorita poznamka

Herbex 500 mg doplnék stravy s nedeklarovanou 3109, Health Canada v CR vyskyt nezjistén
Capsule Ié¢ivou latkou 407081

Forta for Men doplnék stravy s nedeklarovanou 318 Health Canada v CR vyskyt nezjistén

[é¢ivou latkou
Slim - K doplnék stravy s nedeklarovanou 140430 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
lécivou latkou

B - Lipo Capsules doplnék stravy s nedeklarovanou 20213 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Ié¢ivou latkou
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.1.2015

Obecné platné pokyny
Nazev
UST-5 Nepretrzita sluzba Statniho Ustav pro

UST-11 verze 4

UST-15 verze 3

UST-16 verze 1

UST-19 verze 3

UST-20

UST-21 verze 3

UST-22

UST-23 verze 3

UST-24 verze 5

UST-27 verze 3

UST-29 verze
14

UST-30 verze 4

UST-31 verze 2

UST-32verze 2

UST-33

UST-34 verze 1

UST-35 verze 1

kontrolu Ié¢iv pro pfipady vyzadujici
neodkladny zasah z dGivodu snizeni
bezpecnosti léCiv a zdravotnickych
prostredkd

Formulédf ozndmeni o pouziti
neregistrovaného lécivého pfipravku
Postup zdravotnickych pracovnik

a prodejct vyhrazenych Iéciv pfi podezieni
na zavadu v jakosti |é¢ivého pfipravku

Sponzorovani podle zdkona o regulaci
reklamy

Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o lé¢ivo,

pripadné lécivy pripravek podléhajici
registraci

Zé&dost o vydani stanoviska k navrhu
specifického lé¢ebného programu

HIaseni vybranych lécivych pfipravki

Standardni nazvy lékovych forem, zptisobu
podani a oball — doplnék

Poskytovani reklamnich vzorkd huménnich
[éc¢ivych pfipravkil

Promijeni a vraceni thrad nakladu za
odborné ukony provadéné na zadost

Regulace reklamy na humanni [é¢ivé
pfipravky a lidské tkané a bunky

Spravni poplatky, ndhrady vydaji za
odborné ukony, ndhrady za ukony spojené
s poskytovanim informaci a ndhrady za
ostatni ukony

Zékladni principy rozlisovani humannich
[é¢ivych pripravkl od jinych vyrobk
Principy identifikace humannich Iécivych
pripravka v CR

HIa3eni a evidence EAN kodU

Aplikace zékona ¢. 477/2001 Sb., o obalech,
ve znéni pozdéjsich predpist ve vztahu

k Ié¢iviim

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork(
primyslové vyrabénych lécivych pfipravkl
v terénu

Neintervencni poregistracni studie

Angl.
verze

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne
Ne
Ne
Ne
Ano
Ne

Ano

Ano
Ne
Ne

Ne

Ne

Ano

Vydan

9/2000

7/2007

7/2003

9/2003

8/2008

4/2007

9/2008

Platnost od Nahrazuje Doplnuje

1.10.2000

2.4.2013

2.7.2010

1.7.2007

3.12.2012

5.6.2003

3.1.2014

1.10.2003

10.11.2014

7.11.2014

19.9.2011

15.10.2013

1.1.2014

24.7.2013

17.9.2009

1.4.2007

15.3.2014

1.10.2008

UST-11
verze 3

UST-15
verze 2

UST-16

UST-19
verze 2

UST-21
verze 2

UST-23
verze 2

UST 24
verze 4

UST-27
verze 2

UST-29
verze 13

UST-30
verze 3

UST-31
verze 1

UST-32
verze 1

UST-13

UST-34

UST-35

UST-17
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-5
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-5
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-14
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-14
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-33
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
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2. POKYNY SUKL

UST-36 verze 4

UST-37

Spravni poplatky, nahrady vydaji za
odborné Uukony provadéné na zadost dle
zakona €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

Zé&dost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé
pfipravky pro moderni terapie

* Pokyn je zverejnén pouze na weboveé strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pfipravku

Nazev

Ano * 1.7.2012

Ne * 1.9.2013

UST 36 -
verze 3

Nahrazuje Dopliuje

REG-29 verze 2

REG-41 verze 2

REG-46

REG-59 verze 1

REG-60 verze 1

REG-69 verze 3

REG-72 verze 2

REG-78 verze 5

REG-80 verze 1

REG-81 verze 1

REG-83

REG-84 verze 3

REG-85 verze 2

REG-86

REG-87 verze 2

REG-88

Nazvy lécivych pfipravki
Klasifikace lécivych pripravk( pro vydej

Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni
pfipravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

Pozadavky na registraci pfipravk(
v souvislosti s rizikem pfenosu plvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii

Pozadavky na registraci lécivych ptipravka,
pfi jejichZ vyrobé byly pouZzity latky
pochazejici z lidské krve ¢&i jejich slozek
Zadost o prevod registrace

Z&dost o zruseni registrace lé¢ivého
pripravku

Zé&dost o vedeni procedury vzdjemného
uznavani s CR jako referen¢nim &lenskym
statem

Zarazeni lé¢ivého pfipravku jiz
registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

Registrace medicindlnich plynt
PoZadavky na stabilitni studie v registracni
dokumentaci

Elektronicky predkladané Zadosti tykajici se
registracni agendy

Pridélovani DCP slotl

Povolovani soubézného dovozu lécivého
pfipravku

Zadost o povoleni soub&zného dovozu

Z&dost 0 zménu povoleni soub&zného
dovozu

Angl. Vydan Platnost od
verze

Ano & 1.9.2010
Ne * 19.12.2014
Ano 11/1999 1.1.2000
Ano 28.1.2009
Ne * 23.1.2009
Ano s 5.8.2013
Ano * 2.4.2013
Ano * 18.11.2013
Ano 12/2008 10.11.2008
Ne * 12.2.2009
Ne 8/2005 1.9.2005
Ano * 1.7.2014
Ano & 27.10.2014
Ne * 1.11.2011
Ano * 4.11.2014
Ano * 1.11.2011

REG-29 -
verze 1
REG-41 -
verze 1

REG-59 =

REG-60 =

REG-69 -
verze 2
REG-72 -
verze 1
REG-78 -
verze 4

REG-80 =

REG-81 =
REG-49 =

REG-84 -
verze 2
REG-85 -
verze 1
UST-28 -
verze 1
REG-87 -
verze 1
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
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REG-89 verze 1T Dokumentace predkladana s zadosti Ano * 20.9.2013 REG-89 -

o prodlouzeni platnosti registrace

REG-90 Zadost o0 zménu v oznaéeni na obalu nebo Ano & 4.8.2013 - -
pribalové informaci, ktera nesouvisi se
souhrnem udaju o pfipravku

REG-91 Pokyn pro autorizované osoby zadajici Ano * 1.1.2015 = -
o stanovisko k [é¢ivu, které je integralni
soucasti zdravotnického prostiedku

REG-92 Zé&dost o stanovisko k lécivu, které je Ano @ 1.1.2015 - -
integralni soucasti zdravotnického
prostiedku

REG-93 Nasledna zadost o stanovisko k [écivu, Ano i 1.1.2015 - -
které je integrdlni soucasti zdravotnického
prostiedku

REG-94 Zé&dost o konzultaci poskytnutou Sekci Ano *® 22.10.2014
registraci SUKL (Scientific Advice)

REG-95 Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného  Ano * 4.11.2014 - -
dovozu

* Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
PHV-3 verze 3  Neintervencni poregistracni studie * 4.2.2014 PHV-3 -
bezpecnosti humannich Iéc¢ivych pfipravki verze 2
PHV-4 verze 2 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucink Ne * 1.7.2013 PHV-4 -
verze 1
PHV-6 Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMFake  Ne & 1.7.2013 - -

jmenovani lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR

PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu Ne * 25.4.2014 - -
a distribuci edukacnich materiall urcenych
pro zdravotnické pracovniky a pacienty

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvéaFeni, obsahu Ne @ 4.7.2014 - -
a distribuci Informacnich dopist pro
zdravotnické pracovniky

GVP Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP) - v jednotlivych modulech jsou uvedeny
zakladni informace o zajisténi farmakovigilance pro drzitele rozhodnuti o registraci, narodni agentury
a Evropskou lékovou agenturu, kazdé oblasti je vénovan samostatny modul.

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
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Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni lé¢iva

KLH-10 verze 1
KLH-11 verze 1

KLH-12 verze 3

KLH-16 verze 1
KLH-17 verze 1
KLH-19 verze 1

KLH-20 verze 5

KLH-21 verze 5

SKP-1
KLH-EK-01

Nazev

Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky)
k protokolu

Soubor informaci pro zkousejiciho

Vymezeni zakladnich pojm0 a zdsady
spravné klinické praxe

Etické komise

Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe
pri predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni

Zadavatel

Zkousejici

Podklady pottebné pro povoleni klinického

hodnoceni lé¢iva - pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

Zéadost o povoleni / ohlaseni klinického
hodnoceni

HIaseni nezadoucich uc¢inkd humannich
[é¢ivych pfipravki v klinickém hodnoceni
Vydavani certifikatd spravné klinické praxe
Zadost o stanovisko etické komise

k provedeni klinického hodnoceni v Ceské
republice — pozadavky na predkladanou
dokumentaci

* Pokyn je uverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory Ié¢iv

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze 2

DIS-12 verze 2

DIS-13 verze 4

DIS-14 verze 1

DIS-15 verze 3

VYR-10 verze 1

Nazev

Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni

k distribuci léc¢ivych pfipravk
Oznameni zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na
uzemi CR na zékladé povoleni k distribuci
[éc¢ivych pfipravk(l vydaného jinym ¢lenskym
statem EU

Pokyny pro distribuci lécivych latek

a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat lécivé pfipravky

HI4seni dodavek distribuovanych huménnich Ano *

[é¢ivych pfipravki

Zasilky humanitarni pomoci obsahujici [é¢ivé
pripravky

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

a prepravé léciv

Obecné pozadavky SUKL na validace
aseptickych procest

Angl. Vydan

verze

Ano 5/1998 1.6.1998
Ano 5/1998 1.6.1998
Ano * 9.6.2011
Ano * 10.6.2011
Ano * 1.1.2012
Ne s 10.6.2011
Ne * 10.6.2011
Ano 11/2008 21.10.2008
Ano * 1.1.2013
Ano * 1.6.2013
Ne s 1.7.2009
Ano * 1.7.2009

Angl. Platnost od

verze
Ne *

Vydan

22.9.2014

Ano * 3.2.2014

25.10.2013

1.1.2011

Ne * 19.1.2009

Ne * 6.11.2013

Ne 10/2008  1.3.2009

Platnostod Nahrazuje Doplnuje

KLH-10

KLH-11

KLH-12
verze 2

KLH-16
KLH-17
KLH-19

KLH-20
verze 4

KLH-21
verze 4

Nahrazuje Dopliuje

DIS-8
verze 4

DIS-10
verze 1

DIS-12
verze 1

DIS-13
verze 3

DIS-14

DIS-15
verze 2

VYR-10
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1

VESTNIK SUKL 15 -
Mésicni informace o léivech a zdravotnickych prostredcich 2. POKYNY SUKL
VYR-17 Prodlouzeni doby pouZzitelnosti sarze Ano  6/2001 1.7.2001 VYR-13 -

[é¢ivého pfipravku vyrobené pred
schvélenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26 verze 2 Pokyny pro spradvnou vyrobni praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26 -
vyrobé lécivych latek verze 1

VYR-27 verze 3  Z&dost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych Ne * 15.1.2013  VYR-27 =
pripravkl, zmény povoleni k vyrobé [éc¢ivych verze 2

pripravkl a pokyny pro poskytovani blizsich
udajl o vyrobé

VYR-29 verze 2 Z&dost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010  VYR-29 -
k vyrobé transfuznich pfipravkd a surovin verze 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

VYR-30 verze 2 Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu léc¢ivych  Ne * 1.1.2010 VYR-30 -
pripravku verze 1

VYR-31 verze 1 Vyddavani certifikatl sprdvné vyrobni praxe Ne * 6.10.2008 VYR-31 -
pro vyrobce lécivych latek

VYR-32 verze 4 Pokyny pro Spravnou vyrobni Ne * 16.2.2014  VYR-32 -
praxi — Pracovnici verze 3

VYR-32 verze 4 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi - Ne * 1.10.2014  VYR-32 =
Kontrola jakosti verze 3

VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni sterilizace Ne 1/2005 1.1.2005 - VYR-12
a odhad populace mikroorganism

VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005 1.8.2005 VYR-12 =

VYR-35 verze 1  Postup povolovéni vyroby lécivych pfipravki Ne * 1.9.2008 VYR-35 -

v rozsahu dovoz [écivych pripravki a dovoz
hodnocenych Iécivych pripravki ze tfetich zemi

VYR-36 Cisté prostory Ne 10/2008 1.3.2009 - -

VYR-39 verze 1  Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim  Ne * 1.6.2010 VYR-39 -
lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti
u ¢lovéka

VYR-40 Informace o novém formatu povoleni Ne * 26.2.2013 - -
k vyrobé a certifikatu spravné vyrobni praxe

VYR-41 verze 1 Oznameni ¢innosti dovozc(, vyrobcu Ne * 6.10.2014 VYR-41 -

a distributord Iécivych latek a jejich
registrace v evropské databazi

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratore

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
SLP-5 verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne * 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 verze 3 Narodni program monitorovani shody se Ne * 5.11.2012  SLP-6 =
zasadami SLP verze 2
SLP-7 Zé&dost o vydani certifikatu SLP Ne & 1.6.2010 - -
SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 - -
podminek SLP

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich 1 5 2- POKYNY Sl] KL
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnostod Nahrazuje Dopliiuje
LEK-5verze5  Doporucené doby pouzitelnosti IéCivych * 7.11.2014  LEK-5verze 4 -
pripravki ptripravenych v 1ékarné
LEK-9verze2  Zachazeni s |éCivymi pfipravky ve 6/2008 4.11.2014  LEK-9verze1 =
zdravotnickych zafizenich
LEK-12 Podminky pro klinickd hodnoceni lé¢ivych 12/2008 5.12.2008 - -
pfipravkd v 1ékarnach
LEK-13 verze 5 HIlaseni o vydanych léCivych pfipravcich * 3.2.2014 LEK-13 verze 4 -
LEK-14 verze 2  Kyslikové koncentratory pro pouziti * 25.3.2013  LEK-14 verze 1 -
s rozvody medicindlnich plynt
LEK-15verze 1 Medicindlni vzduch pro pouziti s rozvody * 15.3.2013  LEK-15 -

medicinalnich plyn(

LEK-16 verze 1 ~ Zésady zasilkového vydeje lécivych * 2.4.2013 LEK-16 -
pripravkid v 1ékdrnach

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
ZP-19verze 3  Kontrola zdravotnickych prostredk Ne * 3.2.2014 ZP-19 -
u poskytovateld zdravotni péce verze 2
ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano  9/2004 1.10.2004  PZT-15 -

dozoru u zdravotnickych prostredki véetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hlaseni v Ceské republice
ZP-21 Kontrola provadéni klinického hodnoceni Ano  10/2004 1.11.2004 PZT-16 -
zdravotnickych prostfedk( u poskytovatell
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
CAU-04 verze 4 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni Ne * 1.8.2013 CAU-04 -
vyse a podminek uhrady maximalni ceny verze 3

vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady Iécivého pripravku /
potraviny pro zvlastni [ékafské ucely
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5
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http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-20
http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/zp-21
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4

VESTNIK SUKL

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostredcich

2. POKYNY SUKL

CAU-05 verze 3 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse Ne * 1.8.2013 CAU-05 -
a podminek thrady maximalni ceny vyrobce verze 2
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni Iékarské ucely

CAU-06 verze 2 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse Ne * 1.8.2013 CAU-06 -
a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce verze 1
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni lékarské ucely

CAU-07 Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikacido  Ne * 18.3.2014 - -
Uhradové soutéze

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

3. INFORMACE

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V PROSINCI 2014

Alopatické pripravky

Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (&.j.) 280 Pocet oznameni (&,j.) 15
Pocet pouzitych pripravkd 62 Pocet pouzitych piipravkd 11
Pocet pacientl 1101 Pocet pacientl 15
Pocet indikaci 109 Pocet indikaci 6
Pocet pracovist 119 Pocet pracovist 1

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V PROSINCI 2014

LEKOVA
FORMA

NAZEV SILA

SUMAMED 500 mg Por.tbl.fim

500mg

LOGEST 0075mg/  Portbl.obd
0,02mg

REGULON 0,15mg/ Por.tblfim.

150 mcg/ 0,03 mg

30 mcg

potahované

tablety

VITAMIN C- Infcncsol.

INJEKTOPAS

759

VELIKOST
BALENI

3tbl.

3x211bl.

3x21thl.

50 ml

REGISTRACNI
CisLo

DISTRIBUTOR

15/351/92B/C/  Galmed a.s.,

PI/001/14

17/530/96-C/
PI/004/14

17/191/99-C/
PI/002/14

86/107/13-C/
PI/001/14

Ostrava -
Radvanice, Ceska
republika

(misto vyroby
Pchery - Theodor,
CR)

Roncor s.r.o,,
Dobiis, Ceska
republika

Roncor s.r.0,,
Dobis, Ceskd
republika

inPHARM
spol.s.r.o.,
Bratislava,
Slovenska
republika

PRELEPOVANI SEKUND.
OBALU

Galmed a.s,, Ostrava -
Radvanice, Ceska republika
(misto vyroby Pchery -
Theodor, CR)

Galmed a.s., Ostrava -
Radvanice, CR

(misto vyroby Pchery -
Theodor, CR)

SVUS Pharma a.s., Hradec
Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.0,,
Loretanské namésti 109/3,
Hradcany, 118 00 Praha 1,
Ceska republika (misto
vyroby: SluSovice)
Galmed a.s,, Ostrava -
Radvanice, CR

(misto vyroby Pchery -
Theodor, CR)

SVUS Pharma a.s., Hradec
Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.0,,
Loretanské namésti 109/3,
Hradcany, 118 00 Praha

1, Ceska republika (misto
vyroby: SluSovice)

Alliance Healthcare s.r.o.,
Praha, Ceska republika

ROZDILY MEZI SOUBEZNE
DOVAZENYM (SD)

A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

Nézev pomocnych latek:
SD: Hypromelosa
Hypromelosa
Predbobtnaly skrob
R: Hypromelosa 2910/15
Hypromelosa 2910/3
Predbobtnaly kukufiény
Skrob

Zkratky dndi v tydnu
uvedené na blistru:

SD: zkratky ndzv(i dnd

v tydnu na blistru jsou

v rumunsting, jejich preklad
je VPIL.V krabi¢ce je viozend
etiketa s Ceskymi zkratkami
nézvl dnd v tydnu.

R: zkratky nézvl dnd v tydnu
na blistru jsou v ¢edtiné

Zkratky dn v tydnu
uvedené na blistru:

SD: zkratky ndzv(i dnd

v tydnu na blistru jsou

v rumunsting, jejich preklad
jevPIL. Na blistru je
nalepend etiketa s ceskymi
zkratkami ndzv(i dnli

v tydnu.

R: zkratky nézvl dnd v tydnu
na blistru jsou v ¢estiné
Nézev pfipravku:

SD: DESORELLER: REGULON
150 meg/ 30 meg
potahované tablety

Nazev pfipravku:

SD: PASCORBIN (uvedeno na
lahvi¢ce pod prelepkou)

R: VITAMIN C- INJEKTOPAS
759
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO ZRUSENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V PROSINCI 2014

REGISTRACNI DISTRIBUTOR

cCisLo

LEKOVAFORMA  VELIKOST BALENI

SiLA

NAZEV

CILEST 0,25 mg/ 0,035 mg Por.tbl.nob. 3x 21 tbl. 17/132/91-C/ Pharmedex s.r.o., Praha,
PI/001/11 Ceska republika

DYSPORT 500 UT Inj.plv.sol. 1 x 500 UT 63/060/91-S/C/ Pharmedex s.r.0., Praha,
PI/001/11 Ceska republika

JEANINE 2,0 mg/ 0,03 mg Por.tbl.obd. 3x 21 tbl. 17/407/00-C/ Pharmedex s.r.o., Praha,
PI/001/13 Ceska republika

CILEST 0,25 mg/ 0,035 mg Por.tbl.nob. 3 x 21 tbl. 17/132/91-C/ Galmed a.s., Radvanice,
P1/002/13 Ostrava, Ceska republika

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ¢eskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnic-
kych prosttedkd, ptipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Tridici znak

Oznaceni normy

Nazev normy

Véstnik UNMZ ¢&. 12 (2014)

CSNEN 1422
(S teinnosti od 2017-05-30 rusi CSN EN 1422+A1
vydanou 12/2009)

CSN EN 14180
(Rusi CSN EN 14180+A2 vydanou 01/2010)

CSN EN ISO 18082
(Rusi CSN EN 15908 vydanou 04/2011)

CSN ENISO 10079-2 ed.2
(Rusi CSN EN ISO 10079-2 vydanou 09/2009)

CSN EN ISO 10079-3 ed.2
(Rusi CSN EN I1SO 10079-3 vydanou 09/2009)

CSN EN 1422+A1
Zména Z1

CSN EN ISO 10079-2
Zména Z1

CSN EN ISO 10079-3 Zména Z1

CSN EN ISO 12864
Zru$ena k 2015-01-01

CSN EN 11985
Zrusena k 2015-01-01

Vyhldsené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkudebnictvi o schvéleni evropskych

Sterilizatory pro zdravotnické ucely —
Ethylenoxidové sterilizatory — Pozadavky
a zkusebni postupy

Sterilizatory pro zdravotnické ucely - Sterilizatory
s nizkoteplotni smési pary a formaldehydu -
Pozadavky a zkouseni

Anestetické a respiracni pfistroje - Rozméry
nezaménitelnych zavitovych (NIST) nizkotlakych
konektorl pro medicinalni plyny

Zdravotnicka odséavaci zarizeni — Cast 2: Odsavaci

zafizeni pohdnéna manualné

Zdravotnicka odsavaci zafizeni — Cast 3: Odsavaci
zafizeni pohanéna podtlakovym nebo tlakovym
zdrojem

Sterilizatory pro zdravotnické ucely -
Ethylenoxidové sterilizatory — Pozadavky
a zkusebni postupy
Zdravotnicka odsavaci zafizeni — Cast 2: Odsavaci
zarizeni pohanéna ru¢né

Zdravotnicka odsavaci zafizeni — Cast 3: Odsavaci
zafizeni pohanéna podtlakovym nebo tlakovym
zdrojem

Oc¢ni optika — Kontaktni ¢o¢ky — Stanoveni
rozptylu svétla

Oc¢ni optika - Kontaktni ¢ocky - Starnuti plsobenim
UV a viditelného zareni (metoda in vitro)

a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

847109

847100

852121

852703

852703

847109

852703

852703

195212

195214
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

CSN ENISO 10343

Plati od 2015-01-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN ISO 10343
vyhlasenou 11/2009)

Oftalmologické pristroje — Oftalmometry 195020

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V rdmci 115. zasedani Vyboru pro humanni lé¢ivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 15.-18. prosince 2014 byly vy-
dany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.  Oznaceni Datum Nazev Pfipominky Schvaleno/ Datum

¢islo

vydani

do

Prijato

vstupu

pokyni
v platnost

14-736403 EMA/ 17.12.14 Compilation of individual - 20.11.14  01.06.15
CHMP/736403/2014 product-specific guidance
on demonstration of
bioequivalence
14-572454 EMA/572454/2014 11.12.14 Compilation of Community = = =
Rev 17 Procedures on Inspections and
Exchange of Information
14-608924 EMA/CHMP/ 16.12.14 Guideline on quality of - 23.10.14  17.06.15
QWP/608924/2014 transdermal patches
14-629967 EMA/629967/2014/  15.12.14 Guideline on the use of 30.06. 15 - -
DRAFT minimal residue disease
as an endpoint in chronic
lymphocytic leukaemia studies
12-362974 EMA/CHMP/ 16.12.14  Guideline on the use of - 20.11.14  01.06.15
SWP/362974/2012 phthalates as excipients in
corr 21 human medicinal products
14-59240 EMA/59240/2014 19.12.14 Questions and answers on - - -
level of detail in the regulatory
submissions
14-381884 EMA/381884/2014 19.12.14  Answers to the requests for - 18.12.14  18.12.14
scientific advice on the impact on
public health and animal health
of the use of antibiotics in animals
99-1625 EMA/CHMP/ 22.12.14 Guideline on core SmPC for - 18.12.14  01.04.15
BPWP/1625/1999 human plasma derived and
rev. 2 recombinant coagulation
factor IX products
09-144552 EMA/CHMP/ 06.01.15 Guideline on clinical 07.02.15 - -
BPWP/144552/2009 investigation of recombinant
rev 1/DRAFT and human plasma-derived

factor IX products
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

70

Narodni Narodni
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

m10-14 =m11-14 m12-14

Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2014
700

600

500

641
477 479
429
398
400
366

300

200

100 86

J 2 B 1 - =

Nové Vytizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené | Nové Vyfizené Nové Vyrlzene Nové Vytizené| Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace ZruSeni registrace

7, SUKL  STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 14



01

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich
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s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

300
271
250 244
200
150 144
100
50
8 34992186 10 '8 9 5 V
5 3
0 0 O 1 0 0 O
0 000 il
Nérodni Nérodni Nérodni  Narodni typu *MRP *MRP *MRP *MRP typu *MRP hromadné
typu IA typu IB typulll Pl a obal typu IA typu IB typul ll Pl a obal zmény
(grouping,
B10-14 =11-14 =12-14 worksharing)
*Jedna Zadost mUze zahrnovat vice registracnich cisel.
Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2014
4500
3987
4000
3500
3000
2500
2000
1500
1000
500
0
Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyrizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni Narodni Narodni Narodni MRP MRP MRP MRP typu MRP hromadné
typu lA typu IB typu ll typu PI typu IA* typu IB¥ typu II* Pl a obal* zmény
a obal (grouping,

s - . e worksharing)*
*Jedna zZaddost mUGze zahrnovat vice registracnich ¢isel. 9)
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3. INFORMACE

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor(i 1é¢ivych pfipravkd provedené
v obdobi od 1.12.2014 do 31.12.2014.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly
vyrobci lé¢ivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lé¢ivych pfipravku ze tretich
zemi (I).
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pipravki v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim (TP).

Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkafového zafizeni (TZ), odbérového zatizeni (OZ), diagnostické laboratore (DL).

Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié¢ivych pfipravk vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive nebyly
distributory léciv.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

Subjekty provadejici distribuci léc¢ivych pfipravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpist (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zméndach nékterych souvisejicich zadkon(, ve znéni poz-
déjsich predpist).

Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobcq, resp. distributor( lécivych ptipravkd.

U vyrobcu se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednd o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé lécivych pfipravkd provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora lé¢ivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci Ié¢ivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pripravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktt vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pfipadé, ze by v uvedenych zméndch v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakdkoliv nesrovnalost, prosime o sdéleni
pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, Fax: 272 185 828, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz.

V pfipadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25,
602 00 Brno. Tel.+ fax: 272 185 417, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz.

Novi vyrobci lécivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

Nové tkanové zarizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laborator
Nenastalo.

7, SUKL  STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 16


mailto:lenka.cibulkova@sukl.cz
mailto:vratislav.krupka@sukl.cz

01
15 3. INFORMACE

VESTNIK SUKL
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4. Novi distributofi lé¢ivych ptipravki

Nazev Mésto  Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Medipoint Servicesa.s.  Ostrava 28.fijna 770/6 774 640 981 - malir@t4y.cz LP
Austria Praha1 Kaprova42/14 487 525436 - distribuce@apotheke- LP
Onlineapotheken s.r.o. oesterreich.at

NemLog a.s. Praha1 Jakubska 647/2 241040714 221595155 info@nemlog.cz LP
Nemocnicni logistika a.s. Praha1 Jakubska 647/2 241040714 221595155 - LP

5. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Le Pharmacy s.r.o. Ostrava  Masarykovo namésti 596 121 449 - zlkoruna@tiscali.cz LP
37/20 603 806 080

Lékarna u Rubinu, a.s. Brno Makovského namésti2 539090280 539090290 diblikova@medispol.cz LP

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zékladé povoleni jiného statu EU
Besins Healthcare SA, Avenue Louise 287/6, 1050 Brussels, Belgie — novy.

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lé¢ivych latek

Mésto Ulice Telefon
Elkoplast Slusovice s.r.o. Slusovice Dlouha 134 777 770 640 - l.krajca@elkoplast.cz  LL

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4)
Nenastalo.

19.01.2015
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY, U NICHZ
MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stavk31.12.2014

K6d SUKL  Nazev pfipravku
0194867 ADEMPAS
0194870 ADEMPAS
0194871 ADEMPAS
0194873 ADEMPAS
0194874 ADEMPAS
0194876 ADEMPAS
0194877 ADEMPAS
0194879 ADEMPAS
0194880 ADEMPAS
0196998 CLAUDINE 100MG TABLETY

0183553 DYMISTIN 137 MIKROGRAMU/50 MIKROGRAMU

0194286 ERIVEDGE 150MG
0185316 FYCOMPA 10 MG
0185319 FYCOMPA 12 MG
0185305 FYCOMPA 2 MG
0185307 FYCOMPA 4 MG
0185310 FYCOMPA 6 MG
0185313 FYCOMPA 8 MG
0194520 GIOTRIF 20 MG
0194523 GIOTRIF 30 MG
0194526 GIOTRIF 40 MG

0194290 IMNOVID 1 MG

0194291 IMNOVID 2 MG

0194292 IMNOVID 3 MG

0194293 IMNOVID 4 MG

0194462 INCRESYNC 12,5 MG/30 MG
0194471 INCRESYNC 12,5 MG/45 MG
0194480 INCRESYNC 25 MG/30 MG
0194489 INCRESYNC 25 MG/45 MG
0194605 INVOKANA 100 MG
0194607 INVOKANA 100 MG

0193946 JETREA 0,5 MG/0,2 ML
0194633 KADCYLA 100 MG
0194634 KADCYLA 160 MG
0185303 KALYDECO 150 MG
0185304 KALYDECO 150 MG
0194394 LEMTRADA 12 MG
0194866 MABTHERA 1400 MG

Spisova znacka
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS117385/2014
SUKLS69910/2014
SUKLS730532/2014
SUKLS107137/2017
SUKLS107137/2018
SUKLS107137/2018
SUKLS107137/2014
SUKLS107137/2015
SUKLS107137/2016
SUKLS15430/2014
SUKLS15430/2014
SUKLS15430/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS91249/2014
SUKLS91249/2014
SUKLS91249/2014
SUKLS91249/2014
SUKLS49722/2014
SUKLS49722/2014
SUKLS143051/2013
SUKLS57063/2014
SUKLS57063/2014
SUKLS109148/2013
SUKLS109148/2013
SUKLS20949/2014
SUKLS79443/2014

46 100,88
46 100,88
92 201,76
46 100,88
92 201,76
46 100,88
92 201,76
46 100,98
92 201,76
1000
450

174 000
3135
3430
530
2404
2911
3280

52 920,00
52 920,00
52 920,00
254 875,1
258 875,21
262 874,1
266 872,9
1053,64
1053,64
1053,46
1053,46
1105,23
3684,1
82000
50550
80880
450 000
450000
199 325,28
55000
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0149219
0149220
0191662
0500304
0500306
0026077
0500313
0500315
0029966
0194770
0194184
0194768
0194769
0193822
0193826
0182633
0194229
0194232
0168332

MODIGRAF 0,2 MG

MODIGRAF 1 MG

NAXYL 10 MG VAGINALNI TABLETY
NEUPRO 1 MG/24 H

NEUPRO 1 MG/24 H

NEUPRO 2 MG/24 H

NEUPRO 3 MG/24 H

NEUPRO 3 MG/24 H

NEVANAC 1 MG/ML

SOVALDI 400 MG

STRIBILD

TECFIDERA 120MG

TECFIDERA 240 MG

TRESIBA 100 JEDNOTEK/ML
TRESIBA 200 JEDNOTEK/ML
TRISPAN 20 MG/ML INJEKCNI SUSPENZE
XARELTO 2,5 MG

XARELTO 2,5 MG

YELLOX 0,9 MG/ML

SUKLS41605/2014
SUKLS41605/2014
SUKLS20147/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS92399/2014
SUKLS89711/2014
SUKLS77679/2014
SUKLS56171/2014
SUKLS56171/2014
SUKLS61342/2014
SUKLS61342/2014

SUKLS105862/2014
SUKLS222900/2013
SUKLS222900/2013

SUKLS77308/2014

1500

6 850
170
630,37
252149
1067,61
821
3283,99
397
382683
24631
10 319,62
41 286,62
2 339,65
2 813,07
2000
2172
6516
168,21
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY A ZMENY V REGISTRACICH V ROCE 2015

Prehled nové registrovanych pfipravkd a zmén v registracich zvefejiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky
http://www.sukl.cz/zmeny-v-registracich-3

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2015

Prehled novych pipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejhiujeme pravidelné na webové strance SUKL
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-4.

ZRUSENE A NEPRODLOUZENE REGISTRACE V ROCE 2015

Prehled zrusenych a neprodlouzenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-5
http://www.sukl.cz/pripravky-kterym-skoncila-platnost-rozhodnuti-o-registraci

S, SUKL  STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 20


http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky
http://www.sukl.cz/zmeny-v-registracich-3
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-4
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-5
http://www.sukl.cz/pripravky-kterym-skoncila-platnost-rozhodnuti-o-registraci

VESTNIK SUKL

Mési¢ni informace o léCivech a zdravotnickych prostredcich

r
. ® S U KL STATE INSTITUTE WWW.SUKL.CZ
‘ FOR DRUG CONTROL WWW.SUKL.EU

CONTENTS

Information about quality defects or adverse reactions to medicinal products, counterfeit products,
illegal products and medical devices in the month of December 2014

List of guidelines valid as of January 1, 2015

Outline of notifications on the use of non-authorised medicinal products in the month of December 2014

List of medicinal products whose authorisation for parallel import was granted in the month
of December 2014

Information on Czech standards relating to medical devices published in the Bulletin of the COSMT
Information on documents issued by the European Medicines Agency (EMA)

Data on applications submitted to SUKL - marketing authorisations and variations thereto
Data on numbers of various types of applications submitted monthly to SUKL.

List of manufacturers and distributors of pharmaceuticals in the CR approved in the month of December 2014

List of medicinal products and foods for special medical purposes without determined reimbursement, for
which maximum price applies in the same amount as proposed by the applicant as of December 30, 2014

Authorised medicinal products and variations to marketing authorisations approved in the year 2015

Medicinal products authorised under the EU centralised procedure and entered in SUKL database
in the year 2015

Revocations of marketing authorisations in the year 2015

11

11
12
13
14

20

20
20


http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU

